RDC/ANVISA n° 302/2005

Regulamento Técnico para
funcionamento de Laboratorios Clinicos







Paciente

Trabalhador

Ambiente




erro de cadastramento do paciente
erro na identificacao da amostra bioldgica ou da lamina
extravio da amostra bioldgica ou da lamina

liberacao de resultado de exames incorreto
erro de transcricao do resultado
diagnostico errado

acidentes de trabalho




Monitoramento e controle dos  processos
rastreabilidade

Manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos

Liberacdo do laudo com qualidade — sem interferir no
diagnostico - auxilio ao diagnostico medico

Resultados controlados por meio de Cl e CE de qualidade
— diminuicao da probabilidade de erro




Vigilancia Sanitaria

Avaliacao

Tomada de decisao




Modelo Atual




L aboratorio Clinico

RDC 302/2005




RDC n° 302/05 -

Alvara Sanitario / Licenca de Funcionamento

Responsavel Tecnico legalmente habilitado
Impedimento — RT substituto

RT — 2 Laboratoérios Clinicos
2 Postos de Coleta

1 Laboratério Clinico e 1 Posto de Coleta




RDC n° 302/05 -

Inscricao no CNES (Cadastro Nacional
Estabelecimentos de Saude)

www.datasus.gov.br

Produtos e Servicos

Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude




RDC n° 302/05 -

Instrucoes escritas — rotinas tecnicas — LC e PC

Direcdo e Responsavel Tecnico — planejar, implementar
e garantir a qualidade dos processos

Posto de Coleta — vinculo com apenas 1 LC

Posto de Coleta em Unidades Publicas — vinculo
definido pelo gestor local

Coleta Domiciliar, Empresa ou Unidade Movel -
vinculadas ao LC - sequir RDC 302




RDC n° 302/05 -

Registros de formacao e qualificacdo de seus
profissionais para as funcoes desempenhadas

Promover treinamento e educacao permanente aos
seus funcionarios

Profissionais vacinados conforme legislacao vigente

PCMSO -NR 7 e NR - 32




RDC n° 302/05 -

Instrucbes escritas referentes ao equipamento ou

Instrumento ou manual do fabricante

Realizar e manter registros das manutencoes
preventivas e corretivas

Verificar ou calibrar o0s Instrumentos (pipetas,
termOmetros, etc) a intervalos regulares — conformidade
de uso - registro




RDC n° 302/05 -

Verificar a calibracao de equipamentos de medicao
(sistemas analiticos) - registro

Temperatura controlada — registro

Equipamentos e instrumentos regularizados junto a
ANVISA/MS




RDC n° 302/05 -

Registrar a aquisicao (fabricante, lote, validade) dos

produtos para diagnostico de uso In vitro, reagentes e
INsumos, de forma a garantir a rastreabilidade

Regularizados junto a ANVISA/MS

Utilizacdo de reagentes e Insumos de acordo com
recomendacOes de uso do fabricante - proibida a
revalidacao depois de expirada a validade




RDC n° 302/05 -

Reagente ou insumo preparado ou aliquotado pelo proprio
laboratorio - rotulo

Registros dos processos de preparo e controle da

gualidade dos reagentes e insumos preparados

Controle de Qualidade corantes — laminas

meio de cultura — cepas conhecidas




RDC n° 302/05 -

In House - Reagentes ou sistemas analiticos
produzidos e validados pelo laboratorio clinico,
exclusivamente para uso proprio, em pesquisa ou em
apoio diagnostico - metodologia propria em laboratorio

clinico.

Laudo — teste preparado e validado pelo LC.




RDC n° 302/05 -

In House - Documentar:

a) descricao das etapas do processo;

b) especificacido e sistematica de aprovacao de insumos,
reagentes e equipamentos e instrumentos;

Cc) sistematica de validacao.




RDC n° 302/05 -

InstrucOes escritas limpeza, desinfeccao,
esterilizacao (quando aplicavel): superficies, instalacoes,
equipamentos, artigos e materiais

Produtos regularizados junto a ANVISA

Instrucdes de uso e finalidade definidas pelo fabricante




RDC n° 302/2005 -

Coleta, Recebimento e Identificacdo de Amostras:

Instrucoes escritas : recebimento, coleta e identificacao

hora do recebimento e/ou coleta da amostra, nome de
guem efetuou a coleta - rastreabilidade




RDC n° 302/2005 -

Coleta, Recebimento e Identificacdo de Amostras:

amostras com restricdo - aceitacado ou rejeicao —
Instrucoes escritas

pacientes em atendimento de URGENCIA e
EMERGENCIA — prontuario médico

cadastro - informacoes




RDC n° 302/2005 -

Transporte de Amostra do Paciente:

amostra transportada e preservada em recipiente
Isotermico, quando requerido, higienizavel, impermeavel,

garantindo a sua estabilidade desde a coleta até a
realizacao do exame — instrucoes escritas

terceirizacao do transporte - contrato formal




RDC n° 302/05 -

Instrucdes escritas  disponiveis e atualizadas para
todos os processos analiticos, podendo ser utilizadas as
Instrucoes do fabricante

Monitoramento da fase analitica por meio de controle
Interno e externo da qualidade




RDC n° 302/05 -

Relacdo de exames realizados no local e em outras
unidades e terceirizados

Agilizar a liberacao de resultados de urgéncia

LC e PC — definir limites de risco , valores criticos ou
de alerta - resultados com tomada de decisao
Imediata.(glicemia, potassio elevado para pacientes nao
portadores de Doenca Renal Cronica)




RDC n° 302/05 -

Seguir o estabelecido no RT

Contrato e cadastro atualizado dos mesmos

Avaliacao da qualidade do servico

Rastreabilidade dos laudos




RDC n° 302/05 -

Teste realizado por meio de um equipamento laboratorial
situado fisicamente fora da area de um laboratorio
clinico. Também chamado Teste Laboratorial Portatil -
TLP, do inglés Point-of-care testing -POCT.




RDC n° 302/05 -

RT pelo LC - responsavel por todos os TLR
realizados dentro da instituicao, ou em qualquer local
(atendimentos em hospital-dia, domicilios e coleta
laboratorial em unidade movel)

Relacao dos TLRs realizados no LC disponivel a VISA

Educacao permanente - usuarios dos equipamentos
Laudos informar limitacOes diagnosticas




RDC n° 302/05 -

LC deve disponibilizar nos locais de realizacao de TLR
procedimentos escritos - fases pré-analitica, analitica e
pos-analitica:

a) sistematica de registro e liberacao de resultados
Provisorios

b) procedimento para resultados potencialmente criticos

C) sistematica de revisao de resultados e liberacao de
laudos por profissional habilitado




RDC n° 302/05 -

InstrucOes escritas emissao de laudos contemplando
rotina, plantdes e urgéncias

Laudo legivel, sem rasuras, escrito em lingua

portuguesa, datado e assinado por profissional de

nivel superior legalmente habilitado

Laudo deve conter itens minimos




RDC n° 302/05 -

Amostras com restricao - constar condicao no laudo

Transcricao de laudo - sem comprometer interpretacao
clinica - garantir fidedignidade

Comentarios de interpretacdo ao laudo do Laboratoério
de Apoio

Arquivo — 5 anos — facil recuperacao - rastreabilidade




RDC n° 302/05 -

Recuperacéo e disponibilidade de registros criticos

Alteracbes feitas em registros criticos devem conter
data, nome — preservar o dado original

Garantir a recuperacao e  disponibilidade
rastreabilidade




RDC n°306, de 07 de dezembro de 2004
Disp0e sobre o Regulamento Técnico para o
gerenciamento de residuos de servicos de saude

RDC n°50, de 21 de fevereiro de 2002

Dispbe sobre infra-estrutura fisica em estabelecimentos
assistenciais de saude




RDC n°156, de 11 de agosto de 2006
DispOe sobre o registro, rotulagem e re-processamento

de produtos medicos

RE n° 2605, de 11 de agosto de 2006

Estabelece a lista de produtos medicos engquadrados
como de uso unico proibidos de ser reprocessados




Manual de Processamento de Artigos e Superficies, 2 2
ed., 1994

Biosseguranca, Sensibilidade a Antimicrobianos

Manual Téecnico - INCA




http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/acreditacao/manu
ais/index.asp - Manuais de Acreditacdo ONA

www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2004/040804.htm -
PNASS

www.anvisa.gov.br/servicosaude/organiza/inaiss/index.ht
m - Roteiros de Inspecao — INAISS

http://www.citologiaclinica.org.br/Lista%20de%20Verifica
cao.doc- SBCC - Lista de verificacao







